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1.  
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
 
2.  
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
Jedna napunjena brizgalica od 0,5  mikrograma ropeginterferona alfa-2b mjereno 
na bazi proteina što odgovara 500 mikrograma/ml. 
 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
Jedna napunjena brizgalica od 0,5  mikrograma ropeginterferona alfa-2b mjereno 
na bazi proteina što odgovara 1000 mikrograma/ml. 
 

 odnosi  interferon alfa-2b dijela ropeginterferona alfa-2b, dakle bez 
pegilacije. 
 
Ropeginterferon alfa-2b je kovalentni konjugat proteina interferon alfa-2b, proizvedenog u stanicama 
bakterije Escherichia coli tehnologijom rekombinantne DNA, i metoksipolietilenglikola (mPEG). 
 
Potentnost 
terapijske skupine (vidjeti dio 5.1). 
 

 
 

 mg benzilnog alkohola i 0,05 mg polisorbata 80 po ml. 
 

 6.1. 
 
 
3.  
 
Otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici (injekcija). 
 

 
 
 
4. I PODACI 
 
4.1  
 
Besremi je indiciran kao monoterapija  vere bez simptomatske 
splenomegalije. 
 
4.2  
 

 
 
Doziranje 
 
Faza titracije 
Doza se titrira individualno za svakog bolesnika 
100 mikrograma (ili 50 mikrograma u bolesnika koji su podvrgnuti drugoj citoreduktivnoj terapiji). 
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Dozu treba postupno  za 50 mikrograma svaka dva tjedna (istodobno, drugu citoreduktivnu 
terapiju treba postupno smanjivati prema potrebi) dok se ne postigne stabilizacija hematoloških 
parametara (hematokrit < 45 %, trombociti < 400 × 109/l i leukociti < 10 × 109/l). Maksimalna 

icirana svaka 2 tjedna. 
potrebna kao terapija spasa (engl. rescue treatment) za normalizaciju hiperviskoznosti krvi. 
 

 
Dozu pri kojoj je postignuta vati s dvotjednim 
intervalom primjene barem 1,5 godinu. Nakon toga dozu  prilagoditi i/ili produljiti interval 
primjene do svaka 4 tjedna,  
 
Ako se tijekom terapije razviju , primijenjenu dozu treba smanjiti ili privremeno 

 ne povuku. Nadalje, ponovno  s 
 doze koja je uzrokovala . 

 
 
Posebne populacije 
 

 funkcije jetre 
U bolesnika s kompenziranom cirozom (tj. Child-Pugh stadij A), drugi lijek s pegiliranim 
interferonom alfa (pegilirani interferon alfa-2a) pokazao se sigurnim. Nije potrebna prilagodba doze 
ropeginterferona alfa-2b u odraslih bolesnika  funkcije jetre.  
Primjena interferona alfa nije procijenjena u bolesnika s dekompenziranom cirozom jetre 
(tj. Child-Pugh stadij B ili C) te je kontraindicirana u tih bolesnika (vidjeti dio 4.3).  

-2b. Kada je 
porast u razinama jetrenih enzima progresivan i perzistentan, dozu treba smanjiti. Ako je porast u 
razinama jetrenih enzima progresivan 
jetrene dekompenzacije, terapiju treba prekinuti (vidjeti dio 4.4). 
 

funkcije bubrega 
-2a te 

pegilirani interferon alfa-  funkcije bubrega (vidjeti dio 5.2).  
Nije potrebna prilagodba doze ropeginterferona alfa-2b u odraslih bolesnika s blagim 
(GFR 60 – 89 ml  – 59 ml/min) funkcije bubrega. Reducirana 

 ropeginterferona alfa- u bolesnika s teškim 
(GFR 15 – 29 ml  funkcije bubrega. Ropeginterferon alfa-2b je kontraindiciran u 
bolesnika sa završnim stadijem bolesti bubrega (GFR < 15 ml/min) (vidjeti dio 4.3). 
 
Starije osobe 

-
starijih bolesnika (vidjeti dio 5.2). 
 
Pretili ili pothranjeni bolesnici 

-
a alfa-2b u tih bolesnika.  

 
Pedijatrijska populacija 
Sigurnost i djelotvornost lijeka Besremi u djece i adolescenata nisu ustanovljene. Nema dostupnih 
podataka (vidjeti dio 4.4). 
 
Rasa 
Nije potrebna prilagodba doze prema rasi (vidjeti dio 5.2). 
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orabu u uputi o lijeku. 
 

abdomena oko, ali ne unutar, 5 cm od pupka 
ili bedra. Ne smije se injicirati 

  podešavanje doze u koracima u rasponu od 50 do 
250 mikrograma ili od 50 do 500 mikrograma.  
 
4.3  
 

• Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od ih tvari navedenih u dijelu 6.1 
• ,  
• 

ideacije ili pokušaja samoubojstva 
• nekontrolirana hipertenzija, kongestivno zatajenje 

srca (  
 

• Anamneza ili prisutnost autoimune bolesti 
• Imunosuprimirani bolesnici s transplantatom  
• Kombinacija s telbivudinom (vidjeti dio 4.5) 
• Dekompenzirana ciroza jetre (Child-Pugh stadij B ili C) 
•  < 15 ml/min) 

 
4.4   
 
Sljedivost 
 
Kako bi se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je 
jasno evidentirati. 
 
Faza titracije doze 
 

-2b (vidjeti dio 4.2) rezultira u 
produljenom vremenu dostizanja individualne optimalne doze u usporedbi s hidroksikarbamidom. U 

trajanje e faze individualne titracije ropeginterferona 
alfa-2b iznosilo je   
drugi lijekovi 

 
 
Tijekom faze titracije djelotvornost u smanjenju rizika od kardiovaskularnog i tromboembolijskog 

u osnovnoj stanoviti. Bolesnike treba pomno nadzirati, 
posebice tijekom faze titracije; pregled kompletne krvne slike, 

ebotomija kao terapija spasa kako bi se postigla normalizacija 
hiperviskoznosti krvi. 
 
Endokrini sustav 
 
Prije terapije ropeginterferonom alfa-  
kontrolirati standardnom terapijom (vidjeti dio 4.3). Bolesnicima koji razviju simptome koji ukazuju 
na difunkciju -2b, treba procijeniti njihove razine 

raspona, terapij  nastaviti. 
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Dijabetes (diabetes mellitus) kod terapije 
(vidjeti dio 4.8). Bolesnici s dijabetesom, , ne smiju 

-2b. Bolesnici u kojih se dijabetes javi 
koji se ne mogu kontrolirati lijekovima trebaju prekinuti terapiju ropeginterferonom alfa-2b. 
 

 
 

, 
alfa-  
suicidalnu ideaciju, kod 
primjene drugih kako 
svaka pojava simptoma  

 ako se pojave takvi simptomi. Ako se psihijatrijski simptomi pogoršaju, 
-2b. Ropeginterferon alfa-2b ne smije se 

primjenjivati u bolesnika koji trenutno ili u anamnezi imaju teške psihijatrijske , posebice 
tešku depresiju, suicidalnu ideaciju ili pokušaj samoubojstva (vidjeti dio 4.3). 
 
Kardiovaskularni sustav 
 

, koronarne ishemijske 
e  im 

kardiovaskularnim ima ili njihovom anamnezom treba pomno nadzirati tijekom terapije 
ropeginterferonom alfa-
kardiovaskularnom bolesti ili u 
(vidjeti dio 4.3). 
 
Respiratorni sustav 
 

a, pneumonije ili hipertenzije 
arterije rijetko su  4.8). Bolesnike koji 
razviju respiratorne simptome treba pomno nadzirati te ako je potrebno prekinuti primjenu 
ropeginterferona alfa-2b. 
 
Sustav vida 
 

 kao što su retinopatija i, eksudati u i, ablacija 
arterije ili vene 

prijavljeni u bolesnika ih interferonom alfa (vidjeti dio 
prije i tijekom terapije ropeginterferonom alfa-2b, posebice kod onih bolesnika s retinopatijom 
povezanom s bolestima poput dijabetesa ili hipertenzije. U bilo kojeg bolesnika koji prijavi slabljenje 
ili gubitak vida ili druge simptome povezane s okom mora se odmah napraviti i pregled . 
Prekid terapije ropeginterferonom alfa-2b treba uzeti u obzir kod bolesnika u koji
novog ili pogoršanja  
 
Akutna preosjetljivost 
 
Ozbiljne, akutne reakcije preosjetljivosti (npr. urtikarija, angioedem, bronhokonstrikcija, anafilaksija) 

kod drugih 
ropeginterferonom alfa-2b treba prekinuti te odmah  im . Prolazni 

 
 
Jetrena funkcija 
 
Terapija interferonom alfa povezana je o

primjene  4.8).  
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Porasti u razinama ALT (  3 puta od gornje granice normale  3 puta gornje 
granice normael  3 puta  gornje granice normale) te bilirubina (> 2 puta od gornje 
granice normale i -2b. Ta su povišenja bila 
uglavnom   

su u bolesnika nakon dugotrajne terapije ropeginterferonom alfa-2b (vidjeti 
dio 4.8). Potrebno je redovito nadzirati jetrene enzime i funkciju jetre u bolesnika s dugotrajnom 
terapijom ropeginterferonom alfa-2b. -2b treba prekinuti kada je 

smanjenju doze U bolesnika u 
kojih se javi dokaz dekompenzacije jetre tijeko
ropeginterferonom alfa-2b. Ropeginterferon alfa-2b je kontraindiciran u bolesnika s dekompenziranom 
cirozom jetre (vidjeti dio 4.3). 
 

 
 

funkcije bubrega. Ako se 
-2b. 

Ropeginterferon alfa-2b je kontraindiciran u bolesnika sa završnim stadijem bolesti bubrega (vidjeti 
dio 4.3). 
 

parodonta 
 
Zubni i parodontni , koji mogu dovesti do gubitka zubi, prijavljeni su kod drugih lijekova 

 4.8). Osim toga, suha usta mogu imati šteta
sluznicu om alfa-2b. 
temeljito dva puta na dan te redovito odlaziti na stomatološke preglede. 
 

 
 
Uporaba ropeginterferona alfa-
eritem, psorijaza, kseroderma, akneiformni dermatitis, hiperkeratoza, hiperhidroza

ih  potrebno je razmotriti prekid a. 
 

 
 

 
Veliki volumeni trebaju se primjenjivati s oprezom i samo ako je neophodno, osobito u osoba s 

funkcije jetre ili bubrega zbog rizika od akumulaci   
 

 80. 
0,025 mg polisorbata 80 u svakih 0,5 ml. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske 

reakcije. 
 

 mmol (23 mg) natrija po ml  natrija. 
 
4.5   
 

ropeginterferona alfa-
ropeginterferona alfa-2b nije poznata. Interferon alfa je pokazao utjecaj na aktivnosti citokroma P450 
(CYP) izoenzima CYP1A2 i CYP2D6.  
 
Nisu provedena ispitivanja interakcija s ropeginterferonom alfa-2b. 
 

 
Istodobna primjena pegiliranog ropeginterferona alfa-2a s telbivudinom u bolesnika s hepatitisom B 

ropeginterferonom alfa-2b je kontraindicirana (vidjeti dio 4.3).  
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Primjena 180 mikrograma pegiliranog interferona alfa-2a jedanput na tjedan tijekom 4 tjedna u 

na 
-   

izoenzima (CYP) 3A4, 2C9, 2C19 i 2D6 citokroma P450. U istom ispitivanju, 
 % u AUC-u 

alfa-2a inhibitor aktivnosti CYP1A2. 
 
Istodobna primjena pegiliranog interferona alfa-
(supstrat CYP2C9), midazolamom (supstrat CYP3A4), dapsonom (supstrat N-acetiltransferaze) te je 

 
 
Stoga je potreban oprez kada se ropeginterferon alfa-2b uzima istodobno sa supstratima CYP1A2, 

, 

ropeginterferonom alfa-2b. Ropeginterferon alfa-
 

 
-2b kod istodobne primjene s lijekovima koji 

se metaboliziraju putem CYP2C9/19, CYP3A4 ili N-acetiltransferazom.  
 
Potreban je oprez kada se ropeginterferon alfa-2b primjenjuje u kombinaciji s drugim potencijalno 
mijelosupresivnim/kemoterapijskim agensima. 
 
Narkotike, hipnotike ili sedative treba primjenjivati s oprezom kada se primjenjuju istodobno s 
ropeginterferonom alfa-2b. 
 
4.6  
 

e dobi /  
 

 
ropeginterferonom alfa-2b,  
 

 
 

 
a  5.3). S obzirom da 

ropeginterferon alfa- Besremi  
reproduktivne dobi koje ne koriste kontracepciju. 
 
Dojenje 
 

ropeginterferon alfa-2b 

 lijekom Besremi,  
 
Plodnost 
 

 alfa-  
 
4.7  
 

u kojih se javi 
omaglica, somnolencija ili halucinacije (vidjeti dio 4.8) tijekom terapije lijekom Besremi moraju 
izbjegavati upravljanje vozilima ili rad sa strojevima.  
 



8 

4.8  
 

 
 

20,2 %), trombocitopenija (18,5 %), artralgija (13,5 %), umor 
(12,4 %), -glutamiltransferaze (11,2 %), bolest nalik gripi (11,2 %), mialgija 
(10,  %), anemija (9,6 %), povišena razina alanin aminotransferaze (8,4 %),  %), 
pireksija ( ,9 %), povišena razina aspartat aminotransferaze ( ,3 %), pruritus (6,8 %), bol u 

  %), glavobolja (6,2 %), proljev (5,  %), reakcija na mjestu 
primjene injekcije (5,6 %), zimica (5,1 %) te omaglica (5,1 %) 
Ozbiljne nuspojave su depresija (1,1 %), fibrilacija atrija (1,1  %).  
 

 
 

-
rema 

klasifikaciji organskih sustava   1/100 i < 
 1/1000 i <  1/10 000 i < 1/1000), vrlo rijetko (< 1/10 000) ili ne

se procijeniti iz dostupnih podataka)). 
 

 
  

  

Infekcije i infestacije  infekcija dišnog sustava, gripa, 
 

 oralni herpes, herpes zoster, oralna kandidijaza, sinusitis, 
na 

infekcija, hordeolum, onihomikoza  

limfnog sustava 
 leukopenija, trombocitopenija 

 pancitopenija, neutropenija, anemija  

imunološkog sustava 
 sarkoidoza 

rlo rijetko i # 
nepoznato Vogt-Koyanagi-Harada bolest#, reakcije akutne 

preosjetljivosti#** 
Endokrini 

 
 hipotiroidizam, hipertiroidizam, tiroiditis 

 Basedowljeva bolest, dijabetes# 

metabolizma i 
prehrane 

 hipertrigliceridemija, smanjeni apetit 

Psihijatrijski 
 

 

 depresija, agresija#, nesanica, tjeskoba, promijenjeno 
nagle 

 

 pokušaj suicida#, suicidalna ideacija#, konfuzno stanje#, 

e, emocionalni 
distres, nervoza,  

rijetko #, manija# 

sustava 
 

 glavobolja, omaglica, hipoestezija, somnolencija, 
parestezija  

 polineuropatija, 
radikulopatija, migrena, narušene mentalne sposobnosti, 
tremor, aura 
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 #, eksudat u i#,  

vida, smanjena oštrina vida, 
 

rijetko retinopatija# #, okluzija 
arterije#, okluzija vene# 

rlo rijetko # 
nepoznato ablacija # 

labirinta 
  

 
 

 fibrilacija atrija 

 infarkt miokarda#, atrioventrikularni blok, intrakardijalni 
tromb, inkompetencija aortalnog zalistka, 
kardi  

rijetko kardiomiopatija#, angina pektoris# 

 ishemija miokarda# 
 

 
 mikroangiopatija  

 Raynaudov fenomen, hipertenzija, hematom, navale 
crvenila 

sustava, prsišta i 
sredoprsja 

 Dispneja 

 pneumonitis, kašalj, epistaksa, iritacija grla 
 # 

nepoznato #, pneumonija#

hipertenzija#* 

probavnog sustava 
 

 
 

 
e stolice, odinofagija, krvarenje desni 

nepoznato #, bolest parodonta# 

 
 

 povišena razina enzima gama-glutamiltransferaze 
 p

povišena aspartat aminotransferaza, povišena alkalna 
fosfataza u krvi  

 h , hepatomegalija, 
neakutna porfirija  

rijetko zatajenje jetre# 

 
 pruritus, alopecija, osip, eritem, psorijaza, kseroderma, 

akneiformni dermatitis, hiperkeratoza, hiperhidroza, 
 

 
noktiju  

nepoznato d # 
-

koštanog sustava i 
vezivnog tkiva 
 

 artralgija, mialgija 
 Sjogrenov sindrom, artritis, bol u ekstremitetima, bol u 

-
 

 s  

 
 , dizurija, urgencija mokrenja, urinarna 

retencija 
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reproduktivnog 
sustava i dojki 

 erektilna disfunkcija, hematospermija 

reakcije na mjestu 
primjene 

 bolest nalik gripi, umor 
 pireksija, reakcija na mjestu primjene injekcije, astenija, 

zimica tjelesnog zdravstvenog stanja, 
eritem na mjestu primjene injekcije 

 bol na mjestu primjene injekcije, pruritus na mjestu 
primjene injekcije, osjetljivost na promjenu vremena 

nepoznato hiperpigmentacija jezika# 
Pretrage 
 

 pozitivna antitiroidna protutijela, povišena vrijednost TSH 
u krvi, povišena tjelesna temperatura, pozitivan nalaz na 
anti-nuklearna protutijela, povišena laktat dehidrogenaza u 
krvi  

 smanjen broj trombocita, p
krvi, pozitivan Coombsov test 

# interferon alfa. 
*Oznaka za klasu lijekova  
**npr. urtikarija, angioedem, bronhokonstrikcija ili anafilaksija. 
 
Opis odabranih nuspojava 
 

 
bolesnika

-2b 
e su u tablici 1. 

 
 1. -  

 > 10 
% 

 

N (%) 
 = 178) 

IR 

 

 
 3 

N (%) 

 
N (%) 

 

 
N (%) 

 
N (%) 

N (%) 

Leukopenija 36 (20,2) 21,2 3 (8,3)   n.z.  
Trombocitopenija 33 (18,5) 11,2 4 (12,1) 13 (39,4) 3 (9,1) 1 (3,0) 30 (90,9) 
Artralgija 24 (13,5) 5,2 1 (4,2) 5 (20,8) 5 (20,8) 1 (4,2)  
Umor 22 (12,4) 6,6 n.z. 4 (18,2) 1 (4,5) 1 (4,5) 21 (95,5) 
Povišena razina 
enzima gama-
glutamiltransfera
ze 

20 (11,2)   9 (45,0) 5 (25,0) n.z.  

Bolest nalik gripi  20 (11,2) 4,9 n.z. 4 (20,0) 3 (15,0) n.z. 19 (95,0) 
Mialgija  ) 3,5 n.z. 6 (31,6) 1 (5,3) n.z.  

gama-glutamiltransferaze. 
Kratice: CTCAE (engl. 

incidence rate), stopa incidencije srednje vrijednosti broja 
 bolesnika po godini; n, broj bolesnika. 

N (%) broj i postotak bolesnika s navedenom nuspojavom.  
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robavnog sustava prijavljeni su kod drugih lijekova koji interferon alfa te su 

5,  -
probavnog sustava  %; stopa incidencije: 2,8 

  %; stopa incidencije: 1,2 [  bolesnika 
po godini]). 
 

 
-

(1,1 %; stopa incidencije: 0,4  bolesnika po godini). Bolesnici su se u potpunosti 
oporavili nakon trajnog prekida primjene lijeka. Jedan bolesnik u kojeg se javio ozbiljni, akutni stresni 

 %; stopa incidencije: 0,2  bolesnika na godinu) s umjerenim intenzitetom 
u potpunosti se je oporavio nakon smanjenja doze ropeginterferona alfa- , 

konfuziju, kod interferona alfa (vidjeti dio 4.4). 
 

 
Tijekom terapije ropeginterferonom alfa-2b dogodila su se tri a atrijske fibrilacije (1,1 %; stopa 
incidencije: 0,5  bolesnika na godinu) sa stupnjem intenziteta 1 do 3 u dva bolesnika. 
Terapija ropeginterferonom alfa-2b se nastavila, a bolesnici su primili e lijekove za 

ih je 
prisutan tijekom procjene. 
 
Dišni  

kod primjene interferona alfa, posebice u 
-a te 

, 
 

 
 

kod primjene interferona alfa,poput retinopatije, krvarenja u 
u i, ablacije arterije ili vene (vidjeti dio 4.4).  

 
Prijavljivanje sumnji na nuspojavu 

zdravstvenih radnika se 
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u 
Dodatku V. 
 
4.9  
 

predoziranja s 
ropeginterferonom alfa-2b. Bolesnik je primio 10 
simptome nalik gripi tijekom tri dana, a za koje je ocijenjeno da nisu ozbiljni. Bolesnik se u potpunosti 
oporavio nakon primjene paracetamola te privremenog prekida terapije ropeginterferonom alfa-2b.  

e 
 

 
 
5.  
 
5.1   
 
Farmakoterapijska skupina: Imunostimulatori, interferoni, ATK oznaka: L03AB15 
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Ropeginterferon alfa-2b je rekombinantni interferon alfa-2b, konjugiran s mPEG-om s dva kraka, uz 
stupa
60 kDa, -a dio  
 
Mehanizam djelovanja 
 
Interferon alfa pripada interferonima skupine tip I 

NAR 
signalnu kaskadu kroz aktivaciju kinaza, posebice Janus kinaze 1 (JAK1) i tirozin 

kinaze 2 (TYK2) te proteina a signala i aktivatora transkripcije (engl. signal transducer and 
, STAT). Nuklearna translokacija STAT proteina kontrolira  

programe ekspresije gena i po

antagonizira djelovanje 
 

im alelom JAK2  kod 
kod JAK2 kinaze je o  policitemije 

 % bolesnika).  
 

 
 
U otvorenom, randomiziranom m ispitivanju faze III (PROUD-PV) procjenjivale su se 
djelotvornost i sigurnost ropeginterferona alfa-2b u usporedbi s hidroksikarbamidom u 254 odrasla 
bolesnika s policitemijom verom (randomizacija 1:1). Bolesnici su bili stratificirani prema prethodnoj 

sti hidroksikarbamidu, dobi prilikom probira (  60 ili > 60 godina), te anamnezi 
tablici 2.  

 
 2. -  

 
-  

 
 = 127) 

 
 

 = 127) 

 
 Godine* 

 
58,5 ± 10,81 

 
 ± 13,10 

 
   
  Muškarci n (%) 

 
68 (53,5) 
59 (46,5) 

 
 
 

 
  Bijelci n (%) 

 
 

 
 

-  (mjeseci)* 12,6 ±   ± 25,65 
O  JAK2
(%)*  

41,9 ± 23,49 42,8 ± 24,14 

 
  Hematokrit (%)* 
  Trombociti (109/l)* 
  Leukociti (109/l)* 

 
 ± 5,22 
 ±  

11,5 ±  

 
48,6 ± 5,39 
516,8 ± 254,43 
11,9 ± 4,88 

 
  Ne br (%) 
  Da br (%) 

 
115 (90,6) 
12 (9,4) 

 
112 (88,2) 
15 (11,8) 

*Vrijednosti su ± SD.  
 
Bolesnici koji nisu prethodno primali hidroksikarbamid (n = 
hidroksikarbamidom (n = 94) bili su randomizirani za primanje ropeginterferona alfa-2b ili 

i (za 
ropeginterferon alfa-2b od 50 do 500 mikrograma primijenjeno supkutano svaka 2 tjedna). Srednja 
doza nakon 12  (± 141) mikrograma za ropeginterferon alfa-2b. 
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Odgovor na bolest (definiran kao vrijednost hematokrita < 45 % bez flebotomije [barem 3 mjeseca od 
posljednje flebotomije], trombociti < 400 × 109/l i leukociti < 10 × 109/l nakon 12  

 43,1 % [53/123 bolesnika] u skupini koja je primala ropeginterferon alfa-2b (43,1 % 
[53/123 bolesnika]) nakon 12  
 
Otvoreni ak ispitivanja faze IIIb (CONTINUATION- o je 169 odraslih bolesnika 
s policitemijom verom koji su prethodno dovršili ispitivanje PORUD-PV za procjenu dugotrajne 
djelotvornosti i sigurnosti ropeginterferona alfa-2b. Devedeset i pet bolesnika nastavilo je primati 
ropeginterferon alfa-2b (od 50 do 500 mikrograma primijenjeno supkutano svaka 2, 3 ili 4 tjedna). 
Srednja doza nakon 36  mjeseca terapije (12-
ispitivanju PROUD-PV te 24- i 60- trajanje tku ispitivanja) 
iznosila je 363 (± 149) mikrograma i 356 (± 144) mikrograma za ropeginterferon alfa-2b.  
 

ropeginterferonom alfa-2b prikazan je u tablicama 3 i 4. Nakon  mjeseca 
odgovor bolesnika definiran kao samo potpuni hematološki odgovor iznosio je 54,5 %, a 

39,8 % bolesnika pokazalo je potpuni hematološki odgovor s poboljšanjem u u bole . 
Bolesnici su pokazali alelom JAK2 16,6 %) te 
promjeni alela JAK2  (-25,4 %).  
 

 3.  -   

 
 -  

* N(%) 
 12  24  1 36  2 72  3 
Potpuni hematološki 
odgovora 

59 (62,1) ,5) ,5) 48 (54,5) 

Potpuni hematološki 
odgovora te poboljšanje u 

u b 
44 (46,32) 48 (50,53) 51 (53,68) 35 (39,  

  bolesnika smatralo se ispitanicima bez odgovora jer su prekinuli 
sudjelovanje u ispitivanju iz bilo kojeg razloga. 
a definirano kao hematokrit < 45 % bez flebotomije (najmanje 3 mjeseca od posljednje flebotomije), trombociti < 400 × 109/l 
i leukociti < 10 × 109/l. Bolesnike koji su prekinuli sudjelovanje u ispitivanju smatralo se ispitanicima bez odgovora. 
b 

Bolesnike koji su prekinuli sudjelovanje u ispitivanju smatralo se 
ispitanicima bez odgovora. 
1 Bolesnici s 12-mjese  trajanjem  u ispitivanju PROUD-PV i 12- im trajanjem 
ispitivanja). 
2 Bolesnici s 12-mjese  trajanjem -PV i 24- im trajanjem 
ispitivanja). 
3 Bolesnici s 12- -PV i 60-
ispitivanja). 
 
Srednja vrijednost  alelom -godišnjeg 

-2b, od 42,8 -PV) na 
15,5  mjeseca. 
 

 4. JAK2 -
[%]  
 

Mjesec u 
ispitivanju 

n 
Srednja vrijednost 

(± SD) 

Promjena u 
odnosu na 

vrijednost 
ak 94 42,8 (± 23,40) - 

M12 92 30,1 (± 23,03) -12,13 (± 17,04) 
M241 73 18,5 (± 17,09) -24,59 (± 22,07) 
M362 71 16,6 (± 18,22) -25,43 (± 24,39) 
M723 51 15,5 (± 20,38) -25,97 (± 27,29) 
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1 12- -PV i 12- e  
2 12- -PV i 24- e  
3 12- -PV i 60- e  
 

Pedijatrijska populacija 
 
Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnošenja rezultata ispitivanja lijeka Besremi u svim 

 4.2 za informacije o 
pedijatrijskoj primjeni). 
 
5.2  
 
Apsorpcija 
 
Apsorpcija ropeginterferona alfa- , a vršne serumske koncentracije 
nakon 3 do 6 dana. 
 

a alfa-2b nije ispitivana u ljudi pa 
se stoga nije mogla provesti valjana procjena apsolutne ispitivanja na 
majmunima, iznosi  %, onoj j za pegilirani interferon alfa-2a. 
 
Distribucija 
 
Ropeginterferon alfa-2b nalazi se uglavnom u krvotoku i iz što 

d  litara u bolesnika nakon 
supkutane primjene (raspon doze 50 – 450 mikrograma). Srednja vrijednost Cmax iznosila je 2,4 ng/ml 
(s dozom 50 – 80 mikrograma) do 49 ng/ml (s dozom od 450 mikrograma) te je AUC0-t bio u rasponu 
od 28,5 ng*h/ml (s dozom 50 – 80 mikrograma) do 552,6 ng*h/ml (s dozom od 450 mikrograma) u 
bolesnika nakon višekratnog supkutanog doziranja. Kod zdravih dobrovol

arijabilnost od 25 % i 35 % za AUC odnosno za Cmax. 
 
U bolesnika koji su primali ropeginterferon alfa-2b u intervalu od 2 tjedna (400 – 500 mikrograma, PK 
skupina 1) ili u intervalu od 4 tjedna (100 – 500 [srednja vrijednost 350] mikrograma, PK skupina 2) u 

ss bila  l u PK skupini 1 i 18,3 l u 
PK skupini 2. U PK skupini 1 srednji Cmax,ss bio je 28,26 ng/ml, AUCtau,ss  ng*h/ml, a Cmin 
je bio 14,52 ng/ml. U PK skupini 2 srednja vrijednost Cmax,ss bila je 18,82 ng/ml, AUCtau,ss bila je 
6021,3 ng*h/ml, a Cmin je bila 2,10 ng/ml. 
  

u tkiva i ispitivanja autoradioluminografije cijelog tijela u 
ispitivanjima na štakorima dokazano je da se lijek 
alfa- njegove visoke koncentracije u krvi. 
 
Biotransformacija 
 
Metabolizam ropeginterferona alfa- Dodavanje interferona alfa-2b 
razgranatom polietilenglikolnom dijelu molekule s  (40 kDa) smatra 
se glavnim razlogom za razlike u eliminaciji u usporedbi s nepegiliranim interferonima. Ispitivanja na 

interferon alfa (pegilirani interferon alfa-2a) pokazala su 
primarnu eliminaciju metabolizmom kroz jetru. Smatra se da je put eliminacije za ropeginterferon 
alfa-2b isti. 
 

-2a ukazala su na 
 4.5). 
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Eliminacija 
 
Eliminacija ropeginterferona alfa-2b nije u potpunosti 

-2a) ukazala su na to da je bubreg glavni organ za 

pegiliranog interferona alfa-2a u ljudi otprilike 100 
interferonom alfa-2a. 
 
Nakon višekratnog supkutanog doziranja (raspon doza od 50 do 500 mikrograma), terminalni 
poluvijek ropeginterferona alfa-  dana, a klirens 
ropeginterferona alfa-2b je 0,023 do 0,066 l/sat.  
 

a alfa-2b nije 
poznata. 
 
Linearnost/nelinearnost 
 
Za max ropeginterferona alfa-2b  proporcionalno 

u zdravih ispitanika
-2b iznosila je 35 % (Cmax) 

i 25 % (AUC). 
 

 funkcije jetre 
 

i su 
alfa (pegilirani interferon alfa-2a) u bolesnika s cirozom (Child-Pugh stadij A) te u bolesnika bez 

m em funkcije jetre. 
 

funkcije bubrega 
 

  funkcije bubrega i u bolesnika 
sa završnim stadijem bolesti bubrega (engl. end stage renal disease, ESRD) procijenjen je samo za 
druge pegilirane interferone alfa.  

funkcije bubrega, koji primaju 180 mikrograma 
pegiliranog interferona alfa-2a jedanput na tjedan, pokazali su usporedivu odnosno za 60 % višu 

lijeku u plazmi, u usporedbi s ispitanicima s normalnom funkcijom bubrega.  
U 13 bolesnika sa završnim stadijem bolesti bubrega, 
primjena 135 mikrograma pegiliranog interferona alfa-2a jedanput na tjedan rezultirala je u 34 

 
 

funkcije bubrega koji su primili jednokratnu dozu od 1,0 mikrograma/kg 
pegiliranog interferona alfa-2a pokazali su po  max, AUC te poluvijeka sa 

funkcije bubrega. Nakon višekratnog doziranja pegiliranog interferona alfa-2b 
(1,0 mikrograma/kg supkutano primijenjeno svaki tjedan tijekom 4 tjedna), klirens pegiliranog 
interferona alfa-  % te 44 % u bolesnika s umjerenim ili teškim 

funkcije bubrega 
temelju podataka o jednokratnoj  funkcije 
bubrega koji nisu na hemodijalizi te u bolesnika koji su primili hemodijalizu. 
 
Starije osobe 
 

o uporabi ropeginterferona alfa-2b u starijih 
osoba. Na temelju rezultata ispitivanja PROUD-PV i CONTINUATION-

a alfa-2b ne smatra 
se potrebnom kod starije populacije. 
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Pretili ili pothranjeni bolesnici 
 

-  
 
Rasa 
 

farmakokinetiku ropeginterferona alfa-2b prema analizi 
pripadnike bijele rase, Japance i Kineze. 

 
5.3  
 

 podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja 
 i  

 
-2b. 

Pokazano je da interferon alfa ima abortivan 
alfa-2b imati  procjenjivani.  
 

(vidjeti dio 4.6).  
 
 
6.  
 
6.1   
 
Natrijev klorid 
Natrijev acetat, bezvodni 
Acetatna kiselina, ledena 
Benzilni alkohol 
Polisorbat 80 
Voda za injekcije 
 
6.2  
 
Nije primjenjivo.  
 
6.3  
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
3 godine. 
 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
3 godine. 
 

 
 

 najdulje 30 dana u hladnjaku (2 °C – 8 °C) kada se  s 

upotrijebiti do dva puta unutar tih 30 dana. Sav lijek preostao u brizgalici nakon nakon druge uporabe 
i/ili nakon 30 dana mora se baciti. 
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6.4   
 

ti u hladnjaku (2 °C – 8 °C). 
Ne zamrzavati. 
Napunjenu brizgalicu u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
U vidjeti u dijelu 6.3. 
 
6.5   
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 

bijelog polipropilena sa sivim potisnim gumbom 
„250 µg/0,5 ml” Brizgalicom se mogu i iti doze od 
50 mikrograma do 250 mikrograma. Svaki klik  doziranje doze predstavlja 
5 mikrograma. Svaki drugi klik eni brojem mikrograma (tj. brojem su 

koraci od 10 mikrograma). 
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina 
pakiranja: 
- Pakiranje koje i 1 napunjenu brizgalicu i 2 igle za injekciju 
- Pakiranje koje i 3 napunjene brizgalice i 6 igala za injekciju 
 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 

polipropilena s plavim potisnim gumbom 
„500 µg/0,5 ml”  plavom bojom na naljepnici. Brizgalicom se mogu i iti doze od 
50 mikrograma, 100 mikrograma, 150 mikrograma, 200 mikrograma, 250 mikrograma, 
300 mikrograma, 350 mikrograma, 400 mikrograma, 450 mikrograma i 500 mikrograma. 
 
Jedno pakiranje Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopine za injekciju u napunjenoj brizgalici  
- 1 napunjenu brizgalicu i 2 igle za injekciju. 
 
Jedna napunjena brizgalica klipom (od bromobutilne 
gume od bromobutilne gume
u brizgalici  ml otopine. 
 
6.6  
 
Prije uporabe napunjenu brizgalicu treba pustiti da tijekom 15 minuta postigne sobnu temperaturu 
(15 °C – 25 °C). 
S obzirom da je Besremi otopina, ne zahtijeva resuspenziju prije uporabe. Prije uporabe pregledajte 
otopinu. Otopina se m  
 
Naljepnicu na napunjenoj brizgalici treba uvijek provjeriti prije svake primjene injekcije kako bi se 

 ml otopine za injekciju i 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopine za injekciju. Napunjena brizgalica 250 mikrograma/0,5 ml 
ima sivi potisni gumb. Napunjena brizgalica 500 mikrograma/0,5 ml ima plavi potisni gumb. 
 
Novu sterilnu iglu, koja dolazi  napunjenu brizgalicu, 
napunjenu brizgalicu prije svake primjene injekcije. Igle treba baciti odmah nakon uporabe. 
 
Ako se napunjena brizgalica koristi po prvi put, brizgalica se priprema za injekciju okretanjem 

 doze  „kapljice” doziranje
napunjenu brizgalicu s iglom usmjerenom prema gore, lagano lupkajte prstima napunjenu brizgalicu 
tako da se svi podignu prema igli. Potom pritisnite potisni za 
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doziranje ”  puta. Nakon što se na vrhu igle pojavi kapljica 
 

 
odabrati rotiranjem  za odabir doze

 
 
Iglu treba uvesti Potisni g tako pritisnutim barem 
10 sekundi prije  igle.  
 

lijeka Besremi mora biti  na jednog bolesnika
Napunjena brizgalica ne smije se upotrebljavati više od dva puta i mora se baciti 30 dana nakon prve 

preostalog lijeka u napunjenoj brizgalici. 
 
Prazne brizgalice ne smiju se nikada ponovno upotrebljavati te ih treba pravilno zbrinuti. 
 
Neiskorišteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. 
 
 
7.  
 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
 
8.    
 
EU/1/18/1352/001 
EU/1/18/1352/002 
EU/1/18/1352/003 
 
 
9.  /  
 
Datum prvog odobrenja: 15. velja e 2019. 
Datum posljednje obnove odobrenja:  
 
 
10.  
 
 
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove 
https://www.ema.europa.eu. 
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PRILOG II. 
 

A. 

 
 

 
 

 
C. 

 
 

D. 
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A. 
 

 
 

PharmaEssentia Corp. 
3F, No. 28, Keya West Road 
Daya District 
428 Taichung 
TAJVAN 
 

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
 

  
 

 4.2). 
 
 
C.  
 
   -  

 
Zahtjevi za podnošenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU 

   
 

 
 
D. 

 
 
  

 

objašnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 
uriranim verzijama 

RMP-a. 
 

 
 na zahtjev Europske agencije za lijekove; 
 

armakovigilancije ili 
minimizacije rizika). 
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PRILOG III. 
 

 I A  A O  
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I  
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1.  
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
ropeginterferon alfa-2b 
 
 
2.   
 
Jedna napunjena brizgalica s 0,5 ml -2b 
izmjerenog na bazi proteina, što odgovara 500 mikrograma/ml. 
 
 
3.  
 

u acetatnu kiselinu, vodu 
za injekcije te benzilni alkohol. 
 
 
4.  
 
Otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
 
1 napunjena brizgalica + 2 igle za injekciju 
3 napunjene brizgalice + 6 igala za injekciju 
0,5 ml otopine 
 
 
5.   
 

 
Supkutano. 
 
 
6. 

 
 

izvan pogleda i dohvata djece. 
 
 
7.  
 
 
8.  
 
EXP 
Rok valjanosti nakon prve uporabe: M  najdulje 30 dana u hladnjaku (2 °C – 8 °C) kada se 

 s kapicom na brizgalici i u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
Datum otvaranja: 
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9.  
 

ti u hladnjaku. 
Ne zamrzavati. 
Napunjenu brizgalicu u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
 
10. 

 
 
Neiskorišteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. 
 
 
11.  
 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
 
12.  
 
EU/1/18/1352/001 
EU/1/18/1352/003 
 
 
13.  
 
Lot 
 
 
14.  
 
 
15.  
 
 
16. PODACI  
 
Besremi 250 mikrograma/0,5 ml 
 
 
17. –  
 

 
 
 

18. –  
 
PC 
SN 
NN 
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1.    
 
Besremi 250 /0,5 ml injekcija 
ropeginterferon alfa-2b 
Supkutano 
 
 
2.   
 
 
3.  
 
EXP 
 
 
4.  
 
Lot 
 
 
5.  
 
0,5 ml 
 
 
6.  
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1.  
 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici  
ropeginterferon alfa-2b 
 
 
2.   
 
Jedna napunjena brizgalica s 0,5 ml -2b 
izmjerenog na bazi proteina, što odgovara 1000 mikrograma/ml. 
 
 
3.  
 

acetatnu kiselinu, vodu 
za injekcije te benzilni alkohol. 
 
 
4.  
 
Otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici 
1 napunjena brizgalica + 2 igle za injekciju 
0,5 ml otopine 
 
 
5.   
 
Pr . 
Supkutano. 
 
 
6. 

 
 

 izvan pogleda i dohvata djece. 
 
 
7.  
 
 
8.  
 
EXP 
Rok valjanosti nakon prve uporabe: M  najdulje 30 dana u hladnjaku (2 °C – 8 °C) kada se 

 s kapicom na brizgalici i u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
Datum otvaranja: 
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9.  
 

. 
Ne zamrzavati. 
Napunjenu brizgalicu u vanjskoj kutiju radi zaštite od svjetlosti. 
 
 
10. 

 
 
Neiskorišteni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima. 
 
 
11.  
 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
 
12.  
 
EU/1/18/1352/002 
 
 
13.  
 
Lot 
 
 
14.  
 
 
15.  
 
 

16. PODACI  
 
Besremi 500 mikrograma/0,5 ml 
 
 

17. –  
 

 
 
 
18. –  
 
PC 
SN 
NN 
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1.    
 
Besremi 500 /0,5 ml injekcija  
ropeginterferon alfa-2b 
Supkutano 
 
 
2.   
 
 
 
3.  
 
EXP 
 
 
4.  
 
Lot 
 
 
5.  
 
0,5 ml 
 
 
6.  
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 250   z  
ropeginterferon alfa-2b 

 

 
-  
-  
- 

njihovi znakovi bolesti jednaki Vašima.  
- 

 4. 
 

 
 
1. Što je Besremi i za što se koristi  
2.  
3. Kako primjenjivati Besremi 
4.  
5.  
6.  
 
 
1.  
 
Besremi -2b, koji pripada skupini lijekova koji se zovu 
interferoni. Interferone proizvodi Vaš imunosni sustav kako bi se zaustavio rast stanica raka.  
 
Besremi se koristi kao monoterapija (samo jedan lijek u terapiji) 

zgrušavanju krvi).  
 
 
2.  
 

 
- a -2b ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u 

dijelu 6.). 
- ako imate bolest šti  koja se ne kontrolira lijekovima. 
- ako imate ili ste imali  

ste se pokušali ubiti). 
- ako ste nedavno imali teške udara  
- ako imate ili ste imali autoimunu bolest (poput reumatoidnog artritisa, psorijaze ili upalne 

bolesti crijeva). 
- ako ste imali transplantaciju organa te ako uzimate lijekove koji potiskuju Vaš imunosni sustav. 
- a  
- ako imate uznapredovalu, nekontroliranu bolest jetre. 
- ako imate tešku bolest bubrega (kada Vaši bubrezi rade s manje od 15 % svoje normalne 

 
 

 
 : 

- a  
- ako imate ili visoki krvni tlak -  
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- ako imate problema s jetrom - obavljati krvne pretrage za provjeru rada Vaše jetre 
ako  lijekom Besremi. 

- ako imate problema s bubrezima. 
- ako imate psorijazu ili druge probleme 

lijekom Besremi. 
 

 
- a  
- ako razvijete znakove teške alergijske reakcije (poput  disanja, piskanja ili ) 

dok upotrebljavate lijek Besremi -  
- ako razvijete simptome prehlade ili drugih respiratornih infekcija (poput  disanja, 

 
- ako imate promjene vida -  obaviti 

, poput ili visokog krvnog tlaka, 
provjeravati Vaš vid 

 
 

i i desni, koji mogu uzrokovati gubitak zubi, mogu se javiti kod primjene lijekova koji 
, suha usta mogu oštetiti zube i sluznicu usta tijekom dugotrajnog 

preglede.  
 

L Vas postizanje ranog smanjenja broja 
Vaših  
 

 
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima jer nema dostupnih podataka o primjeni lijeka Besremi 
u ovoj dobnoj skupini.  
 

 

druge lijekove. 
 

B), jer kombinacija tih 
trnaca 
 

 
e  

- dišnog sustava poput astme) 
-  
- vortioksetin ili risperidon (lijekovi koji se koris   
- lijekove protiv raka, poput onih koji zaustavljaju ili usporavaju rast krvotvornih stanica u 

 
- lijekove koji djeluju , a koriste se za  boli, pom  kod 

spavanjem  
 

 
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom 

 
 



32 

 

u reproduktivnoj dobi
 

 
Dojenje 
Nije poznato li se Besremi mlijeko. L
kada primjenjujete ovaj lijek.  
 

 
Nemojte voziti ili upravljati strojevima ako e omamljeno, pospano ili smeteno 
lijekom Besremi. 
 

 
 mg benzilnog alkohola u svakih 0,5 ml

alergijske reakcije. 
Obratite se svom u ili ljekarniku za savjet: 
- ako ste trudni ili dojite. 
- ako imate bolest jetre ili bubrega. 

Vašem tijelu, što 
uzrokovati nuspojave (zvane ”). 
 

 80 
0,025 mg polisorbata 80 u svakih 0,5 ml. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske 

 bilo koju alergiju za koju znate. 
 

 
 mmol (23 mg) natrija po ml natrija. 

 
 
3.  
 
Uvijek primijenite 

 
 
L na temelju procjene Vaše bolesti odrediti dozu koja je prikladna za Vas

 tjedna. L
je   

L  
 

cija primjenjuje 
primjenjivati injekciju , crvena, s modricama, inficirana ili s 

 
Ako si sami ubrizgavate lijek, dobi  jasne upute o tome kako ga pripremiti i injicirati.  

nošenja zarazne bolesti ne smijete nikada dijeliti napunjenu brizgalicu Besremi ni s 
kim,  
 

 
 . 

 
 

 
 

 
Morate injicirati  dana od propuštene doze, 
pr  dozu i injicirajte a vrijeme, . 
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Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Provjerite sa svojim 
 

 
 

 
 

 
 
 
4.  
 

 
 

 
 

este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):  
-  

 
 nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): 

- pokušaj samoubojstva, misli o samoubojstvu 
- 

svjetlost) ili nakupljanjem  
 
Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): 

-  a) 
 

 
Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): 

-  
- p nedostatak zraka, kašalj i bol u prsima, 

e vode 
 

 
 

- gu Vam se javiti problemi  
 

 
 

 osoba):  
- smanjenje broja bijelih krvnih stanica (zvanih leukociti) i broja stanica koje zgrušavaju krv 

(zvanih trombociti)  
-  
- simptomi nalik gripi, umor  
- u krvnim pretragama: porast enzima zvanog gama-glutamiltransferaza 

 
 osoba):  

- infekcija dišnog sustava, curenje iz nosa , gripa  
- smanjenje broja e crvenih krvnih stanica  
- po  aktivnosti štitn

štit   
- porast razine triglicerida (vrste lipida) u krvi, smanjeni apetit 
- depresije usnivanjem ili  

sna   
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- t  trnaca i 
bockanja 

-  
-  
- problemi s disanjem  
-  
- p  
- 

 
- grenov sindrom u kojem imunosn

, artritis, bol u rukama i nogama, bol u 
 

- zimica  ili crvenilo na mjestu primjene 
injekcije   

- u krvnim pretragama: protutijela koja proizvodi imunosni sustav tijela, povišenje razine enzima 
zvanog laktat dehidrogenaza 

 
 osoba):  

- infekcija i ponovna infekcija herpesom, bakterijske infekcije 
- porast broja trombocita 
- 

tijela) 
-  
- napadaj panike, halucinacije (kada vidite te 

raz , smetenost 
- o stanje koje e 

promjene u razmišljanju, emocijama ili ponašanju), smetnje vida ili osjeta, drhtave ruke 
-  
-  
- i h ugrušaka u 

 
- ih dijelova tijela, hematom (nakupljanje krvi 

 
- bolja  
- trbušne stijenke, plinovi u crijevima, loša probava, bolno gutanje, 

krvarenje iz desni  
- upala jetre,  
-  
-  
- 

mokrenja  
- problemi spolnog sustava  
- primjene injekcije, osjetljivost na promjenu vremena  
- 

, nakon 
izlaganja suncu) 

- u krvnim pretragama: porast razine sni 
sustav tijela protiv crvenih krvnih stanica  

 
Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): 

- pretjerano 
 

- kardiomiopatija (bolesti koje  ktoris (teška bol u prsištu kao 
rezultat  a) 

- zatajenje jetre 
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Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): 
- n krvarenje, 

smanjen broj trombocita, anemija i ekstremna slabost) 
- ishemija miokarda (smanjen do  

 
 

- Vogt-Koyanagi-
reakcija 

- p  
- parodontalni ( i promjena boje jezika 

 
 

 

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. 
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. 
 
 
5.  
 

 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i vanjskoj 
kutiji iza oznake „EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. 
 

ti u hladnjaku (2 °C – 8 °C). 
Ne zamrzavati. 
Napunjenu brizgalicu u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
Nakon otvaranja, n   najdulje 30 dana u hladnjaku (2 °C – 8 °C) kada 
se  s kapicom na brizgalici i u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da 

 je boja  
 

 
 
 
6.  
 

 
- Djelatna tvar je ropeginterferon alfa-2b.  
 Jedna napunjena brizgalica od 0,5 ml -2b 

izmjerenog na bazi proteina što odgovara 500 mikrograma/ml. 
- Drugi sastojci su natrijev klorid, polisorbat 80, benzilni alkohol, bezvodni natrijev acetat, ledena 

acetatna kiselina i voda za injekcije. Za benzilni alkohol, polisorbat 80 i natrij, pogledajte dio 2. 
„Besr ”  80“ ”. 

 
 

Besremi je dostupan kao otopina za injekciju (injekcija) u napunjenoj brizgalici. Jedna napunjena 
 ml : 

- 1 napunjenu brizgalicu i 2 igle za injekciju (tip: mylife AutoProtect PRO 29G × 8 mm) 
- 3 napunjene brizgalice i 6 igala za injekciju (tip: mylife AutoProtect PRO 29G × 8 mm). 
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje 
lijeka u promet: 
 

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 

  
 

 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

   
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakousko) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Ausztria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Østrig) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (L-
Awstrija) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
(Oostenrijk) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Østerrike) 

  
 

 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U. 
Tel: +34 91 449 19 89  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Autriche) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U. 
Tel: + 34 91 449 19 89  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avstrija) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
(Austurríki) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakúsko) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Itävalta) 
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Österrike) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 
  

 

 
 . 

 
 

 
 
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za 
lijekove: https://www.ema.europa.eu. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 
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.  
 
L  
Besremi 250 u rasponu od 
50 do 250 mikrograma s pomacima od po 5 mikrograma. I , sve 
dok zbroj dviju doza ne premašuje 250 mikrograma. L u dozu lijeka morate 

primjene  
Ako Vam je potrebna doza viša 

primjene injekcije za svaku od dvije 
brizgalice. L primijeniti dvije brizgalice. 
 

 
Izvadite brizgalicu iz hladnjaka 15 minuta prije primjene injekcije kako bi se zagrijala na sobnu 
temperaturu. 

 za primjenu injekcije. 
 
Za primjenu svoje injekcije trebat  
• Besremi napunjenu brizgalicu 
• iglu (tip: mylife AutoProtect PRO 29G × 8 mm) 
• alkoholnu maramicu  
• nije obavezno: flaster  
 

ili šest igala  Uvijek 
upotrijebite novu iglu za svaku primjenu injekcije. 
 

  

• sigurnosna igla za brizgalicu AutoShield Duo, 30 G × 8 mm  
• igla za brizgalicu Ultra-Fine, Micro-Fine ili embecta, 31 G × 8 mm 

 
 

 nastaviti koristiti 
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 Operite ruke prije uporabe lijeka Besremi. 
 Provjerite rok valjanosti lijeka. 
 Skinite kapicu s brizgalice. 

 

 

 provjeru smješten 
na  uloška. 

 
je boja od 

 
 

 

 Uzmite novu iglu i skinite zaštitnu foliju. 
 Postavite brizgalicu ravno i centrirano na iglu kako 

 igle. 
 Pazite da bude  

 
 
 

 Zavrnite iglu na brizgalicu okretanjem brizgalice u 
smjeru kazaljke na satu uz lagani pritisak sve dok se ne 
zaustavi. 

 

 

 Skinite vanjsku kapicu s igle. 
 Nemojte stavljati vanjsku kapicu igle natrag na iglu 

sve dok niste injicirali lijek. Nemojte nikada dodirivati 
vrh igle. 

  ovu Besremi 
250 mikrograma napunjenu brizgalicu i koristite je 
drugi put,  

 Ako koristite ovu brizgalicu po prvi put, nastavite s 
pripremom brizgalice u koraku 5. 
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 Ako ovu brizgalicu upotrebljavate po prvi put, 
pripremite brizgalicu za injekciju okretati 

 doze dok ne ugledate 
„kapljice“ doziranje
„kapljice“ 
za doziranje. 

 

 

  i 
doziranje okrenut prema 

Vama. 
  
 Blago lupkajte brizgalicu (  uloška) prstima kako 

biste da se svi podignu u 
vrh  uloška. 

 Palcem pritisnite potisni gumb sve dok se oznaka „0” 
doziranje. 

 promjene 
„kapljice” i oznake „0” lagano klikanje kad 

e.  
 

zaštitne navlake na igli, morali biste vidjeti kako se na 
vrhu igle . 

 Ako ne vidite kapljicu na vrhu igle, ponovite korake 5. 
i 6. do šest puta, sve dok se kapljica ne pojavi. 

 
 

 

  bez broja 
10 manje pomake od 
5 mikrograma za namještanje doze. 

 savjetovao 
okretanjem  za odabir doze dok se ne pojavi 
propisana doza. Odabrana doza mora se poravnati s 

na proz u za doziranje. Ako je potrebno, 
ispravite dozu okretanjem  doze 
prema gore ili dolje. 

 nu dozu okretanjem 
 doze

nema dovoljno lijeka. Nemojte koristiti daljnju silu. 
Umjesto toga, nabavite novu brizgalicu. 
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alkoholnom maramicom prije ubrizgavanja. 

 
lijek. 

 L
morate ubrizgati. 

 iciranja su trbuh (mjesto mora biti 
udaljeno više od 5 cm od pupka) ili na bedru. 

 Ako su Vam potrebne dvije brizgalice, koristite 
primjene injekcije za svaku brizgalicu 

(npr. desna i lijeva strana trbuha ili desno i lijevo 
bedro). 

 Nemojte injicirati u , crvenu, s modricama, 
ili ako  

 

 

 doziranje i 
naljepnica vidljivi tijekom primjene injekcije. 

 Palce uhvatite u nabor. 
 Uvedite iglu pod pravim kutom, dok  

zaštitna navlaka na igli više ne bude  vidljiva. 

 
 

 

 Pritisnite potisni gumb do kraja, dok se oznaka „0” ne 
doziranje. 

 Lagano klikanje prestaje kada je primjena injekcije 
dovršena. 

 Zad  pritisnut do 
kraja. 

 Polako brojite do 10. Nemojte podizati ni pomicati 
brizgalicu tijekom injiciranja. 

 Ako prerano  se vidjeti kako iz igle 
 otopina. 

doza lijeka. 
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 P ucite  
ravno prema gore. 

 dok se ne zatvori 
mala rana od injekcije. Prema potrebi primijenite 
flaster. 

 
Napomena:  

  

iglu radi Vaše zaštite. Ako nije tako, obratite se svom 
 

 V
mala kapljica 

niste primili punu dozu lijeka. 
 

 

 O brizgalicu u smjeru suprotnom od kazaljke na 
satu te potom iglu zbrinite . 

 
Napomena: 
 Kad se igla odvije, još jedan crveni indikator za 

radi dodatne 
sigurnosti. 

 

 
 

 
 

 L  li koristiti brizgalicu za 
stavite brizgalicu 

natrag u vanjsku kutiju i spremite je u hladnjak za 
nakon 

30 dana. 
 

  
 Bacite brizgalicu i iglu nakon uporabe u skladu s 

ljekarnika. 
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   z  
ropeginterferon alfa-2b 

 

 
-  
-  
-  

njihovi znakovi bolesti jednaki Vašima.  
-  To 

 4. 
 

 
 
1. Što je Besremi i za što se koristi  
2.  
3. Kako primjenjivati Besremi 
4.  
5.  
6.  
 
 
1.  
 
Besremi ropeginterferon alfa-2b, koji pripada skupini lijekova koji se zovu 
interferoni. Interferone proizvodi Vaš imunosni sustav kako bi se zaustavio rast stanica raka.  
 
Besremi se koristi kao monoterapija (samo jedan lijek u terapiji)  u 
odraslih. Policitemija vera je vrsta raka krvi u kojem koštana proizvodi previše crvenih krvnih 
stanica, bijelih krvnih stanica i trombocita .  
 
 
2.  
 

 
- -2b ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u 

dijelu 6.). 
- ako imate bolest štitn  koja se ne kontrolira lijekovima. 
- ako imate ili ste imali  

ste se pokušali ubiti). 
- ako ste nedavno imali teške udara  
- ako imate ili ste imali autoimunu bolest (poput reumatoidnog artritisa, psorijaze ili upalne 

bolesti crijeva). 
- ako ste imali transplantaciju organa te ako uzimate lijekove koji potiskuju Vaš imunosni sustav. 
- ako uzimate telbivudin  
- ako imate uznapredovalu, nekontroliranu bolest jetre. 
- ako imate tešku bolest bubrega (kada Vaši bubrezi rade s manje od 15 % svoje normalne 

 
 

 
 

-  
- -  
- ako imate problema s jetrom - obavljati krvne pretrage za provjeru rada Vaše jetre 

 Besremi. 
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- ako imate problema s bubrezima. 
- ako imate psorijazu ili druge probleme 

lijekom Besremi. 
 

 
-  
- ako razvijete znakove teške alergijske reakcije (poput disanja

dok upotrebljavate lijek Besremi -  
- ako razvijete simptome prehlade ili drugih respiratornih infekcija (poput  disanja, 

 
- ako imate promjene vida - obaviti 

Tijekom terapije lijekom Besremi 

provjeravati 
 

 
i, mogu se javiti kod primjene lijekova koji 

preglede.  
 

L Vas postizanje ranog smanjenja broja 
Vaših  
 

 
Nemojte davati ovaj lijek djeci i adolescentima jer nema dostupnih podataka o primjeni lijeka Besremi 
u ovoj dobnoj skupini.  
 

 

druge lijekove. 
 

trnaca 
 

 
 

- bolesti dišnog sustava poput astme) 
-  
-   
- lijekove protiv raka, poput onih koji zaustavljaju ili usporavaju rast krvotvornih stanica u 

 
-  a koriste se za  boli, 

spavanjem  
 

 
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom 
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ekom Besremi. 
 
Dojenje 

L
kada primjenjujete ovaj lijek.  
 

 
omamljeno, pospano ili smeteno 

lijekom Besremi. 
 

 
 mg benzilnog alkohola u svakih 0,5 

alergijske reakcije. 
Obratite se svom u ili ljekarniku za savjet: 
- ako ste trudni ili dojite. 
- ako imate bolest jetre ili bubrega. 

V
uzrokovati nuspojave (zvane ”). 
 

 80 
 mg polisorbata 80 u svakih 0,5 ml. Polisorbati mogu uzrokovati alergijske 

 
 

 
 mmol (23 mg) natrija po ml . 

 
  
3.  
 
Uvijek primijenite 

 
 
L e na temelju procjene Vaše bolesti odrediti dozu koja je prikladna za Vas

 tjedna. L
je  

L  
 

jekcija primjenjuje 
primjenjivati injekciju , crvena, s modricama, inficirana ili s 

 
Ako si sami ubrizgavate lijek, dobi  jasne upute o tome kako ga pripremiti i injicirati.  

nošenja zarazne bolesti ne smijete nikada dijeliti napunjenu brizgalicu Besremi ni s 
kim,  
 

 
. 

 
 

 
 

 
Morate injicirati  dana od propuštene doze, 
pr  dozu i injicirajte  vrijeme . 
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Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu. Provjerite sa svojim 
 

 
  

 
 

 
 
 
4.  
 

 
 

 
 

este nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):  
-  

 
 nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba): 

- pokušaj samoubojstva, misli o samoubojstvu 
- 

svjetlost) ili nakupljanjem  
 
Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): 

-  a) 
 

 
Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): 

-  
- p nedostatak zraka, kašalj i bol u prsima, 

e vode 
 

 
 

- mogu Vam se javiti problemi s  
 

 
 

 osoba):  
- smanjenje broja bijelih krvnih stanica (zvanih leukociti) i broja stanica koje zgrušavaju krv 

(zvanih trombociti)  
-  
- simptomi nalik gripi, umor  
- u krvnim pretragama: porast enzima zvanog gama-glutamiltransferaza 

 
 osoba):  

- infekcija dišnog , gripa 
- smanjenje broja  
- po  ili smanjenje aktivnosti štitn

štitn   
- porast razine triglicerida (vrste lipida) u krvi, smanjeni apetit 
- depresije  usnivanjem ili 

sna   
- osjet ili trnaca i 

bockanja 
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-  
-  
- problemi s disanjem  
-  
-  
-  

 
- grenov sindrom u kojem imunosn

), artritis, bol u rukama i nogama, bol u 
 

- zimica  ili crvenilo na mjestu primjene 
injekcije   

- u krvnim pretragama: protutijela koja proizvodi imunosni sustav tijela, povišenje razine enzima 
zvanog laktat dehidrogenaza 

 
 osoba):  

- infekcija i ponovna infekcija herpesom, bakterijske infekcije 
- porast broja trombocita 
- , sarkoidoza 

tijela) 
-  
- 

razd , smetenost 
- 

promjene u razmišljanju, emocijama ili ponašanju), smetnje vida ili osjeta, drhtave ruke 
-  
-  
- 

 
- 

 
- grlobolja  
- trbušne stijenke, plinovi u crijevima, loša probava, bolno gutanje, 

krvarenje iz desni  
-  
-  
-  
- 

mokrenja  
- problemi spolnog sustava  
-  
- 

izlaganja suncu) 
- sni 

sustav tijela protiv crvenih krvnih stanica  
 
Rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba): 

- pretjerano 
 

- kardiomiopatija (bolesti koje  ištu kao 
rezultat  a) 

- zatajenje jetre 
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Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba): 
- 

smanjen broj trombocita, anemija i ekstremna slabost)
- ishemija miokarda (smanjen dotok  

 
 

- Vogt-Koyanagi-
reakcija 

-  
- parodontalni ( promjena boje jezika 

 
 

 

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. 
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka. 
 
 
5.  
 

 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na naljepnici i vanjskoj 
kutiji iza oznake „EXP”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. 
 

u hladnjaku (2 °C – 8 °C). 
Ne zamrzavati. 
Napunjenu brizgalicu u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
Nakon otvaranja, n  najdulje 30 dana u hladnjaku (2 °C – 8 °C) kada 
se  s kapicom na brizgalici i u vanjskoj kutiji radi zaštite od svjetlosti. 
 
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da 

 je boja  
 

 
 
 
6.  
 

 
- Djelatna tvar je ropeginterferon alfa-2b.  
 Jedna napunjena brizgalica od 0,5 ml -2b 

izmjerenog na bazi proteina što odgovara 1000 mikrograma/ml. 
- Drugi sastojci su natrijev klorid, polisorbat 80, benzilni alkohol, bezvodni natrijev acetat, ledena 

acetatna kiselina i voda za injekcije. Za benzilni alkohol, polisorbat 80 i natrij, pogledajte dio 2. 
„Bes ”  80“ ”. 

 
 

Besremi je dostupan kao otopina za injekciju (injekcija) u napunjenoj brizgalici. Jedna napunjena 
 ml 

za injekciju (tip: mylife AutoProtect PRO 29G × 8 mm). 
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
Leopold-Ungar-Platz 2 
1190  
Austrija 
 
Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje 
lijeka u promet: 
 

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 

  
 

 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

   
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakousko) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Ausztria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Østrig) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (L-
Awstrija) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
(Oostenrijk) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Østerrike) 

  
 

 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U. 
Tel: +34 91 449 19 89  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Autriche) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.U. 
Tel: + 34 91 449 19 89  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 
  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avstrija) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH 
(Austurríki) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakúsko) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria) 

  

 
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Itävalta) 
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AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Österrike) 

  
 

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) 
  

 

 
 . 

 
 

 
 
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za 
lijekove: https://www.ema.europa.eu. 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------ 



51 

 
 

 
 

 
L  

150, 200, 250, 300, 350, 400, 450 i 500 mikrograma. 
zbroj dviju doza ne premašuje 500 mikrograma. 
L u primjene Vaše injekcije i 

 
 

 
Izvadite brizgalicu iz hladnjaka 15 minuta prije primjene injekcije kako bi se zagrijala na sobnu 
temperaturu. 

 za primjenu injekcije. 
 
Za primjenu svoje injekcije trebat  
• Besremi napunjenu brizgalicu 
• iglu (tip: mylife AutoProtect PRO 29G × 8 mm) 
• alkoholnu maramicu  
• nije obavezno: flaster (nije is  
 
Besremi  
primjenu injekcije. 
 

  

• igla za brizgalicu Ultra-Fine, Micro-Fine ili embecta, 31 G × 8 mm 

Ove igle mogu se kupiti zasebno
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 Operite ruke prije uporabe lijeka Besremi. 
 Provjerite rok valjanosti lijeka. 
 Skinite kapicu s brizgalice. 

 

 provjeru smješten 
na  uloška. 

 
je boja od 

 
 

 Uzmite novu iglu i skinite zaštitnu foliju. 
 Postavite brizgalicu ravno i centrirano na iglu kako biste 

 igle. 
 Pazite da bude  

 
 
 

 Zavrnite iglu na brizgalicu okretanjem brizgalice u 
smjeru kazaljke na satu uz lagani pritisak sve dok se ne 
zaustavi. 

 

 Skinite vanjsku kapicu s igle. 
 Nemojte stavljati vanjsku kapicu igle natrag na iglu sve 

dok niste injicirali lijek. Nemojte nikada dodirivati vrh 
igle. 

 ovu Besremi 
500 mikrograma napunjenu brizgalicu, nastavite izravno 

 
 Ako koristite ovu brizgalicu po prvi put, nastavite s 

pripremom brizgalice u koraku 5. 
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 Ako ovu brizgalicu upotrebljavate po prvi put, pripremite 
brizgalicu za injekciju okretati  za 
odabir doze dok ne ugledate „kapljice“ 

doziranje
doziranje. 

 

  i 
doziranje okrenut prema 

Vama. 
  
 Blago lupkajte brizgalicu (  uloška) prstima kako 

biste  da se svi podignu u vrh 
 

 Palcem pritisnite potisni gumb sve dok se oznaka „0“ ne 
doziranje. 

  promjene 
„kapljice“ i oznake „0“ lagano klikanje kad 

e.  
 

navlake na igli, morali biste vidjeti kako se na vrhu igle 
. 

 Ako ne vidite kapljicu na vrhu igle, ponovite korake 5. i 
6. do šest puta, sve dok se kapljica ne pojavi. 

 
 

 savjetovao 
okretanjem  za odabir doze dok se ne pojavi 
propisana doza. Odabrana doza mora se poravnati s 

m na u za doziranje. Ako je potrebno, 
ispravite dozu okretanjem  za odabir doze prema 
gore ili dolje. 

 u dozu okretanjem 
 za odabir doze nema 

dovoljno lijeka. Nemojte koristiti daljnju silu. 
Umjesto toga, nabavite novu brizgalicu. 

 



54 

 
alkoholnom maramicom prije ubrizgavanja. 

 
lijek. 

 L
morate ubrizgati. 

 iciranja su trbuh (mjesto mora biti 
udaljeno više od 5 cm od pupka) ili na bedru. 

 
mjesto primjene injekcije za svaku brizgalicu (npr. desna 
i lijeva strana trbuha ili desno i lijevo bedro). 

 Nemojte injicirati u , crvenu, s modricama, 
ili ako  

 

 doziranje i 
naljepnica vidljivi tijekom primjene injekcije. 

 Palce   u nabor. 
 Uvedite iglu pod pravim kutom, dok  zaštitna 

navlaka na igli više ne bude  vidljiva. 
 
 

 Pritisnite potisni gumb do kraja, dok se oznaka „0“ ne 
doziranje. 

 Lagano klikanje prestaje kada je primjena injekcije dovršena.  
 Zad  , a potisni  pritisnut do kraja. 
 Polako brojite do 10. Nemojte podizati ni pomicati brizgalicu 

tijekom injiciranja. 
 

otopina.  
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 ucite  
ravno prema gore. 

  mjesto inj im dok se ne zatvori 
mala rana od injekcije. Prema potrebi primijenite flaster. 

 
Napomena:  
  

iglu radi Vaše zaštite. Ako nije tako, obratite se svom 
 

 V

niste primili punu dozu lijeka. 
 
 

 O brizgalicu u smjeru suprotnom od kazaljke na 
satu te potom iglu zbrinite . 

 
Napomena: 
 

 

 
 

 
 

 L  li koristiti brizgalicu za 
stavite natrag 

u vanjsku kutiju i spremite 
uporabu. Nemojte koristiti brizgalicu nakon 30 dana. 

 
  

 Bacite brizgalicu i iglu nakon uporabe u skladu s 
lokalnim propisima ili nakon uporabe prema uputama 

 
 

 
 


